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(54) Title: SURGICAL PROSTHESIS-FORMING DEVICE USED TO IMPLANT AN ORGAN SUPPORT IN A MAMMAL 

(54) Titre : DISPOSITIF FORMANT PROTHESE CHIRURGICALE, POUR L' IMPLANTATION D'UN SOUTENEMENT D'UN 
ORGANE D'UN MAMMIFERE 




^> (57) Abstract: The invention relates to a surgical prosthesis-forming surgical device. The inventive device is characterised in that 

S it comprises: at least one first support element (20), at least one tensioning element (30) and at least one first fixing or anchoring 

/*~s system (40) which is intended to co-operate with at least said first tensioning element (30) and which comprises a cage-forming 

f<| device (42). The upper end (43) of the aforementioned anchoring system (40) is provided with a slide element (46) which is used to 

Opull the tensioning element (30) acting on the support element (20), in order to move one end of said support (20) in translation. The 

^ device is preferably intended for the treatment of urinary incontinence in female mammals and, in particular, in women. 
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avant l' expiration du delai prevu pour la modification des 
revendications, sera republic si des modifications sont re- 
cues 



En ce qui concerne les codes a deux lettres et autres abrivia- 
tions, se referer aux "Notes explicatives relatives aux codes et 
abreviations" figurant au debut de chaque numero ordinaire de 
la Gazette du PCT. 



(57) Abrege : ABREGE DESCRIPTIF L" invention concerne un dispositif chirurgical formant prothese chirurgicale. Ce dispositif 
est caracteris6 en ce qu'il comprend au moins un premier element de soutenement (20), au moins un premier element de traction (30) 
au moins un premier systeme de fixation ou d'ancrage (40), destine a cooperer avec au moins ledit premier element de traction (30), 
qui comprend un dispositif formant cage (42) dont F extremity superieure (43) est pourvue d'un element de glissement (46) facilitant 
la traction de F element de traction (30) agissant sur F element de soutenement (20), afin d'exercer par ladite traction un mouvement 
de translation d'une extr£mit6 de F element de soutenement (20). Le dispositif est de preference destine a traiter F incontinence 
urinaire d'un mammifere femelle, en particulier de la femme. 
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Dispositif formant prothese chirurgicale, pour rimplantation d'un 
soutenement d'un organe d'un mammifere. 



5 

La presente invention concerne essentiellement un dispositif 
chirurgical formant prothese chirurgicale, pour realiser fimplantation d'un 
soutenement d'un organe d'un mammifere. Dans le cadre de Invention, 
tout organe d'un mammifere, pour lequel le soutenement peut etre 

10 realise, peut etre traite par le dispositif chirurgical selon invention. 
L'invention est particulierement adaptee au soutenement des organes 
pelviens, de I'uretre, de la vessie, du vagin, du col de I'uterus, de I'uterus 
et du rectum. De preference, l'invention concerne un dispositif chirurgical 
formant prothese chirurgicale pour realiser un soutenement uretral pour le 

15 traitement de Incontinence urinaire, en particulier d'un mammifere 
femelle, de preference une femme. 

Ainsi, le dispositif formant prothese chirurgicale selon la presente 
invention est prevu pour fixer ou maintenir des tissus ou des organes 
differents, en apportant eventuellement des modifications plus 

20 significatives, imposees par les conditions anatomiques ou pathologiques. 

ETAT DE LA TECHNIQUE 

On sait que incontinence urinaire d'efforts est la consequence 

d'une mobilite excessive de I'uretre lors d'une pression abdominale 
25 importante, provoquee par la toux, le rire, la course, plus generalement 

une poussee abdominale. 

Les fuites d'urine surviennent d'autant plus facilement et 

abondamment que la mobilite uretrale est importante, voire que le canal 

est ptose en permanence. 
30 Llncontinence peut etre associee a une prolapsus des organes 

pelviens (vagin, uterus, vessie, rectum), dans des proportions variables. 

Elle peut etre isolee. Elle est presque toujours la consequence plus ou 

moins tardive des accouchements par voie basse. 
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Elle realise une redoutable infirmite, atteignant douloureuse a la 
liberte et a la dignite des mamans ; elle est volontiers tenue secrete, ce 
qui rend aleatoire les etudes de morbidite. 

Par contre, et c/est important, il ne s'agit pas d'une maladie 
5 mortelle, ce qui apparente sa prise en charge medicale a un traitement 
fonctionnel, avec le devoir pour le medecin de rechercher un resultat 
parfait au prix d'une agression minimale et de complication inexistante. 

Une premiere avancee significative a ete realisee avec le dispositif 
dit TvT (Tension free Vaginal Tape), qui reprend le principe ancien d'une 
10 bandelette de soutien sous I'uretre en innovant par I'utilisation d'une 
bandelette de polypropylene, materiau tres connu en particulier pour les 
protheses herniaires, et par une mise en place mini-invasive. 

Le document EP-A-0 248 544 decrit un dispositif formant prothese 
chirurgical permettant le traitement de Hncontinence feminine, 
15 comprenant un corps compose d'un hydrogel polymere synthetique 
reticule, de preference avec un renforcement local, tel qu'un filet en 
materiau plastique, par exemple en polypropylene (voir colonne 3, lignes 
39 a 46). 

Le corps est suspendu par des sutures aux tissus para-uretrains 
20 pelviens, ou a I'aide d'une longue aiguille a la paroi abdominale anterieure 
(colonne 4, lignes 1 a 19 et figures 2 a 4). 

II est aussi connu par les documents US 5 899 909 et 
WO 02/30293, un appareil et un procede de traitement de rmcontinence 
urinaire de la femme, et en particulier un implant chirurgical comprenant 
25 une bandelette destinee a vernir se positionner sous I'uretre pour 
supporter I'uretre pour eviter Hncontinence, cette bandelette cooperant 
avec deux fils respectivement solidaires de chaque extremite de la 
bandelette, relies a I'oppose de la bandelette a un dispositif d'ancrage, en 
forme d'aiguille, et venant traverser des tissus de la paroi abdominale ou 
30 de la paroi pelvienne (« rectus sheath »). 

La demande WO 98/35632 est relatif a d'autres modes de 
realisation de bandelettes de tension avec renforcement aux extremites 
realises par un repli des bords de la bandelette sur elle-meme en formant 
ainsi une double epaisseur. La fixation peut avoir lieu sur I'os pelvien. 



i 
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Les resultats fonctionnels sont excellents, mais la mise en place de 
la prothese reste agressive de par la taille des deux aiguilles et du trajet 
qu'elles empruntent. 

Une consequence devenue inacceptable consiste en de nombreuses 
5 complications et des deces a deplorer de sorte que ce procede est tres 
mediatise, notamment en France, mais ne se generalise pas vraiment 
dans de nombreux pays. En pratique, le protocole n'est pas facilement 
reproductible et la courbe d'apprentissage des praticiens n'est pas si 
rapide qu'on pouvait llmaginer. 

10 

BUTS DE LUMVENTIQN 

La presente invention a pour but principal de resoudre le nouveau 
probleme technique consistant en la fourniture d'un dispositif chirurgical 
formant prothese chirurgicale de fixation et de soutien d'un organe 

15 biologique, notamment pour le soutenement uretral pour le traitement de 
Hncontinence urinaire, en particulier d'un mammifere femelle, de 
preference une femme, qui soit moins agressif que les dispositifs 
anterieurs, et qui permette ainsi de limiter ou quasi-supprimer le risque de 
complications graves. 

20 La presente invention a aussi pour but principal de resoudre le 

nouveau probleme technique consistant en la fourniture d'un dispositif 
chirurgical formant prothese chirurgicale de fixation et de soutien de tout 
organe d'un mammifere, pour lequel le soutenement peut etre realise, qui 
soit avantageusement particulierement adaptee au soutenement des 

25 organes pelviens, de I'uretre, de la vessie, du vagin, du col de I'uterus, de 
I'uterus et du rectum. 

La presente invention a encore pour but principal de resoudre ce 
nouveau probleme technique selon un dispositif qui permette la mise en 
oeuvre d'un procede chirurgical de fixation et de soutien selon une 

30 procedure d'intervention rapide, sous anesthesie locale, sans 
hospitalisation, et sans immobilisation post-operatoire, done realisable 
« en ambulatoire ». 

L'invention permet pour la premiere fois de resoudre ces problemes 
techniques d'une maniere simple, fiable, reproductible a I'echelle 
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industrielle et medicate, en facilitant la procedure chirorgicale en 
permettant une intervention rapide, sous anesthesie locale, sans 
hospitalisation, et sans immobilisation post-operatoire. 

Ainsi, selon un premier aspect, la presente invention fournit un 
5 dispositif chirurgical formant prothese chirurgicale, destine au 
soutenement d'un organe biologique a soutenir d'un mammifere, 
notamment a traiter Incontinence urinaire, caracterise en ce qull 
comprend : 

a) au moins un premier element de soutenement comprenant un 
10 element de forme allongee definissant une premiere et une deuxieme 
extremites pour exercer une action de soutenement dudit organe 
biologique ; ledit premier element de forme allongee etant realise au 
moins en partie en un materiau sensiblement non extensible, souple, 
deformable ; 

15 b) au moins un premier element de traction, avantageusement 

filiforme, pouvant etre rendu solidaire au moins provisoirement avec au 
moins une extremite dudit premier element de soutenement allonge, 
.realise en un materiau sensiblement non extensible et permettant la 
traction et le maintien du premier element de soutenement allonge, dans 

20 une position adaptee pour realiser ledit soutien ; 

c) au moins un premier systeme de fixation ou d'ancrage, destine a 
cooperer avec au moins ledit premier element de traction, non extensible, 
de maniere a permettre la fixation et le maintien en place en position 
appropriee dudit premier element de soutenement allonge. 

25 Ledit premier systeme d'ancrage comprenant un dispositif formant 

cage comportant une extremite superieure et une extremite inferieure, 
I'extremite superieure etant pourvue d'un element de glissement facilitant 
la traction de I'element de traction agissant sur I'element de soutenement 
allonge, afin d'exercer par ladite traction un mouvement de translation 

30 d'une extremite de I'element de soutenement allonge pour realiser le 
soutenement et/ou le maintien dudit organe. 

Selon un mode de realisation avantageux de Invention, ladite 
extremite inferieure du systeme d'ancrage est conformee pour prendre 
appui ou se fixer sur un support relativement resistant au dechirement du 
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mammifere, tel que os ou tissus appropries. Dans le cas de la realisation 
d'un soutenement pour traiter Incontinence urinaire, il est prefere que 
I'extremite inferieure du systeme d'ancrage vienne prendre appui sur I'os 
pubien ou des tissus de la paroi pubienne ou pelvienne ou eventuellement 
5 abdominale. 

Selon encore un mode de realisation avantageux de Invention, la 
partie superieure et la partie inferieure de I'element formant cage du 
systeme d'ancrage sont reliees entre elles par plusieurs bras de liaisons 
lateraux realises en un materiau sensiblement non extensible, mais 

10 souple, deformable. 

Avantageusement, lesdits bras de liaisons lateraux sont d'une 
longueur suffisante pour former sensiblement en leur milieu un point de 
pliage desdits bras lateraux, de maniere que la partie superieure sera 
replie en direction de ia partie inferieure, la partie des bras solidaire de la 

15 partie inferieure venant alors prendre appui egalement sur le support 
precite relativement resistant au dechirement du mammifere, tel que os 
ou tissus appropries. Ainsi, le systeme d'ancrage prend appui sur le 
support relativement resistant au dechirement du mammifere sur une 
grande surface, ce qui limite ou empeche son dechirement, ce qui est 

20 particulierement avantageux dans le cas ou le support d'appui comprend 
des tissus du mammifere, et en particulier la paroi pubienne ou pelvienne 
ou eventuellement abdominale. 

Selon un mode de realisation avantageux de Invention, I'element 
de glissement du systeme d'ancrage en forme de cage est congu pour agir 

25 comme une poulie, autour de laquelle vient glisser ou coulisser I'element 
de traction afin d'exercer I'effet de traction sur I'element de soutenement 
allonge. 

Selon un mode de realisation particulierement avantageux de 
I'invention, independamment brevetable, I'element de traction se presente 
30 sous la forme d'un fil de traction, de preference comportant a une 
extremite un element de coulissement, tel qu'un anneau ou une boucle, 
dans laquelle peut etre inseree I'autre extremite ou partie libre du fil, de 
maniere a permettre la formation d'un dispositif en boucle type lasso 
permettant une traction aisee sur I'element de soutenement allonge. Dans 
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ce cas, I'element de soutenement allonge presente de preference au 
moins un orifice dans lequel peut passer ledit fil de traction pour etre ainsi 
prisonnier du dispositif type lasso, qui, par une traction realisee sur I'autre 
extremite ou la partie libre du fil realise la translation par traction de ladite 
5 extremite de I'element de soutenement allonge, par exemple une 
bandelette. 

Selon un autre mode de realisation particulierement avantageux de 
Invention, il peut etre prevu que chaque extremite de I'element de 
soutenement allonge, par exemple une bandelette, peut etre tractee 

10 simultanement par un systeme d'ancrage unique. 

D'autre part, il peut etre prevu un premier systeme d'ancrage 
solidaire d'une premiere extremite de I'element de soutenement allonge, 
par exemple une bandelette, pour permettre une fixation a une position 
predeterminee fixe, tandis que I'autre extremite de I'element de 

15 soutenement allonge, par exemple une bandelette, est rendue solidaire 
d'un second systeme d'ancrage selon la presente invention permettant 
d'exercer un deplacement de la deuxieme extremite, ici encore mobile, de 
I'element de soutenement allonge, pour exercer I'effet de traction 
recherche sur I'organe du mammifere en ayant besoin. 

20 Selon un autre mode de realisation de Hnvention, le dispositif 

formant cage precite comprend a son extremite superieure un element 
tubulaire creux dont une extremite est congue pour etre a la fois 
solidarisable a, ou monobloc avec, la partie superieure de la cage et 
former I'element de glissement, en particulier en presentant une surface 

25 formant poulie autour de laquelle le fil de traction est destine a glisser ; 
avantageusement, ladite extremite comprend un orifice traversant coaxial 
avec I'element tubulaire creux. 

Selon encore un autre mode de realisation de invention, la partie 
inferieure d'au moins le premier systeme d'ancrage ou de chaque systeme 

30 d'ancrage, peut comprendre une partie annulaire definissant un orifice 
central de passage du premier element de traction, avantageusement 
filiforme precite, ou de chaque element de traction. Cette partie annulaire 
sert avantageusement aussi au passage de I'aiguille d'un trocart de 
penetration dans les tissus. 
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Egalement, selon un mode de realisation avantageux, la partie 
superieure d'au moins un premier systeme d'ancrage ou de chaque 
systeme d'ancrage, peut comprendre un orifice traversant permettant 
aussi le passage de I'aiguille d'un trocart de penetration dans les tissus. 

5 Ainsi, il est possible de mettre en place de maniere sure et fiable chaque 
systeme d'ancrage a Hnterieur d'un trocart de penetration entre une 
aiguille de penetration du trocart et une gaine exterieure, selon une 
direction sensiblement axiale du systeme d'ancrage, et comme cela est 
clairement comprehensible pour Itiomme de Tart a partir notamment de la 

10 figure 2 annexee, qui sera decrite plus loin. 

Selon un deuxieme aspect, la presente invention couvre egalement 
en tant que produit nouveau independamment brevetable I'element de 
traction lui-meme tel que precedemment defini ou tel que resultant de la 
description suivante, faite en reference aux dessins, qui font partie 

15 integrante de la presente invention et completent la description. 

Selon une variante de realisation particuliere de (Invention, le 
premier element de soutenement allonge presente la forme d'une 
bandelette, dont au moins la partie entre ses extremites est realisee sous 
la forme d'un tissu ou treillis forme a partir d'un ou de plusieurs fils 

20 realises en materiau souple, deformable, mais sensiblement non 
extensible. 

Avantageusement, le materiau utilise pour la fabrication du ou des 
fils servant a former le tissu de la bandelette est un polymere organique 
compatible avec une implantation a Hnterieur des tissus d'un mammifere, 
25 ce materiau organique etant avantageusement choisi parmi le 
polyethylene, le propylene, ou le nylon, de preference le polypropylene. 

Selon une auti*e variante de realisation de Hnvention, le premier 
et/ou le deuxieme element de traction, filiforme, comprend ou est 
constitue d'un fil de traction non extensible, en particulier d'un fil realise 
30 en un materiau non extensible, par exemple un polymere organique 
compatible avec une implantation permanente dans les tissus d'un 
mammifere, en particuliere le polyethylene, le polypropylene ou le nylon. 

Selon un troisieme aspect, la presente invention concerne aussi en 
tant que produit nouveau independamment brevetable chaque systeme de 
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fixation ou d'ancrage tel que precedemment defini ou tel que resultant de 
la description suivante faite en reference aux dessins, qui font partie 
integrante de la presente invention, et qui completent done la presente 
description. 

5 Comme fhomme de Tart le comprend aisement, la presente 

invention couvre toute caracteristique qui apparaft §tre nouvelle a partir 
de la description prise dans son ensemble completee par les dessins, qui 
font partie integrante de Unvention, par rapport a un etat de la technique 
quelconque, en tant que moyen general et dans sa fonction generate. 

10 Selon un quatrieme aspect, la presente invention couvre encore un 

kit de fixation et d'ancrage caracterise en ce qu'il comprend au moins un 
dispositif chirurgical formant prothese chirurgicale, selon Tun quelconque 
des aspects precedents, ainsi qu'un dispositif introducteur 
avantageusement sous forme d'un trocart de penetration, avec une gaine 

15 de protection du systeme de fixation ou d'ancrage monte de maniere 
compacte ou repliee entre le trocart de penetration et la gaine et est 
solidaire de ladite gaine au moins dans le sens de la penetration, iadite 
gaine comportant un element de blocage anti-retrait du systeme de 
fixation en place entre le trocart et la gaine. 

20 Selon un cinquieme aspect, la presente invention couvre encore 

une methode chirurgicale pour realiser le soutenement d'un organe a 
soutenir d'un mammifere en ayant besoin, caracterise en ce qu'il 
comprend : 

a) une anesthesie locale au voisinage de I'organe a soutenir ; 
25 b) une incision et une dissection des tissus en regard et de part et 

d'autre de I'organe a soutenir dudit mammifere ; 

c) mise en place du dispositif introducteur dans le passage cree par 
ladite incision et dissection des tissus, sur un cote et au-dela de I'organe a 
soutenir, et apres franchissement du support relativement resistant au 

30 dechirement dudit mammifere, tels que os ou tissus appropries, retrait de 
la gaine de protection, 

d) retrait du trocart de penetration, notamment de sa partie 
formant aiguille ; 
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e) traction simultanee sur les deux extremites de I'element de 
traction, avantageusement filiforme, permettant le positionnement et 
I'ouverture, ou deploiement du systeme de fixation ou d'ancrage, et 
avantageusement dans le mode de realisation preferee son pliage en au 

5 moins deux parties des bras de liaison pour former un positionnement dit 
en parapluie presentant une grande surface de fixation ou d'ancrage du 
systeme d'ancrage ; 

f) repetition des etapes precedentes c), d) et e) de I'autre cote de 
I'organe pour introduire un deuxieme systeme de fixation, de preference 

10 identique au premier ; 

g) passage d'une extremite de I'element de traction du premier 
systeme de fixation dans un moyen de solidarisation, tel qu'un orifice 
d'une premiere extremite du premier element de soutenement allonge, 
puis dans I'element de coulissement, tel qu'anneau ou boucle de I'autre 

15 extremite de I'element de traction filiforme, de maniere a former le 
dispositif en boucle type lasso et realisation d'un premier mouvement de 
traction sur I'extremite ou partie libre de I'element de traction pour un pre- 
.positionnement ; 

h) realisation de la meme procedure qu'a I'etape precedente 
20 concernant le deuxieme systeme de fixation de I'autre c6te de I'organe a 

soutenir en obtenant ainsi un pre-positionnement de I'element de 
soutenement de forme allongee pres de I'organe a soutenir ; 

i) action simultanee sur les deux extremites ou partie libre 
respectivement du premier element de traction et du deuxieme element 

25 de traction jusqu'a mise en tension du premier element de soutenement 

allonge en position appropriee en contact avec ledit organe pour realiser le 

soutien recherche dudit organe ; 

j) solidarisation de I'extremite libre respectivement du premier 

element filiforme et de I'extremite du deuxieme element filiforme dans la 
30 position optimale, cette solidarisation desdites extremites etant realisee a 

une position appropriee pour ne pas creer une gene vis-a-vis de I'organe 

ainsi soutenu ; 

k) fermeture de llncision avec un moyen de fermeture chirurgicale 
appropriee, tel que fil resorbable. 
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Selon un mode de realisation prefere de ce precede chirurgical, 
celui-ci est utilise pour realiser le traitement de Hncontinence d'un 
mammifere femelle, en particulier d'une femme. Dans ce cadre, I'organe a 
soutenir est I'uretre de preference au voisinage de la partie uretrale 

5 proche de la vessie. Dans ce cadre, il est prefere selon la presente 
invention que les systemes d'ancrage prennent appui sur les tissus de la 
paroi pelvienne, de preference des tissus sensiblement transversaux de la 
parol pelvienne dans la partie situee entre I'uretre et les cotes du 
mammifere femelle, en particulier une femme, au-dessus de la paroi 

10 vaginale. 

Dans les dessins : 

- la figure 1 represente de maniere eclatee en elevation, les trois 
elements principaux du dispositif chirurgical formant prothese chirurgicale 
comprenant au moins un premier element de soutenement de forme 

15 allongee, par exemple une bandelette ; au moins un premier systeme de 
fixation ou d'ancrage comprenant un element formant cage ; et au moins 
un premier element de traction avantageusement filiforme, de preference 
formant un dispositif en boucle type lasso, comme cela est bien visible a la 
figure 1, deux bras de liaison (48) sont representes en traits mixtes ; 

20 - la figure 2 represente le premier systeme de fixation ou d'ancrage, 

equipe d'au moins un premier element de traction, avantageusement 
filiforme, en place sur un trocart de penetration, pourvu d'une gaine 
exterieure de protection pour la mise en place chirurgicale ; 

- la figure 3 represente une vue schematique du systeme de 
25 fixation ou d'ancrage deploye apres retrait de la gaine de protection et du 

trocart de penetration, et premiere action sur les deux extremites de 
I'element de traction filiforme pour plier le systeme d'ancrage avec appui 
sur le support relativement resistant au dechirement, tels que os ou tissus 
appropries ; 

30 - la figure 4 represente une vue en coupe selon la ligne de coupe 

IV-IV de la figure 3 ; et 

- la figure 5 represente selon I'application chirurgicale actuellement 
preferee le soutien d'un organe d'un mammifere, ici pour le traitement de 
Hncontinence feminine avec de ce fait soutien de I'uretre. 
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En reference a la figure 1, on a represente par le numero de 
reference general (10) un dispositif chirurgical formant prothese 
chirurgicale selon la presente invention. Celui-ci est adapte pour le 
soutenement d'un organe biologique a soutenir d'un mammifere. II est 
5 dans le mode de realisation prefere represente particulierement destine a 
traiter Incontinence urinaire, en particulier Incontinence urinaire d'un 
mammifere femelle, de preference celle de la femme. 

Ce dispositif (10) est caracterise en ce qu'il comprend : 

a) au moins un premier element de soutenement represente par le 
10 numero de reference general (20), de forme allongee, definissant une 

premiere extremite (22) et une deuxieme extremite (24). Ce premier 
element de soutenement (20) est congu pour exercer une action de 
soutenement d'un organe biologique a soutenir d'un mammifere, tel que 
I'uretre, comme cela est represente a la figure 5. 
15 Ce premier element de soutenement (20) est realise en moins en 

partie en un materiau non extensible, souple, deformable. II est de 
preference totalement en ce materiau non extensible. 

b) au moins un premier element de traction (30), avantageusement 
filiforme, par exemple comprenant un fil, ou toron forme de la 

20 combinaison de plusieurs fils, pouvant etre rendu solidaire au moins 
provisoirement avec au moins une extremite (22) ou (24) dudit premier 
element de soutenement allonge. Ce premier element de traction (30) 
peut etre realise en un materiau sensiblement non extensible et 
permettant la traction et le maintien du premier element de soutenement 

25 allonge (20) dans une position adaptee pour realiser ledit soutien, comme 
cela est bien comprehensible a partir de la description precedente et de la 
description suivante, qui sera faite en reference aux figures 3 a 5. 

c) au moins un premier systeme de fixation ou d'ancrage 
represente par le numero de reference general (40), destine a cooperer 

30 avec au moins ledit premier element de traction (30), non extensible, de 
maniere a permettre la fixation et le maintien en place en position 
appropriee dudit premier element de soutenement (20). 

Le systeme d'ancrage (40) comprend de preference un element 
formant cage represente par le numero de reference general (42) 
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comportant une extremite superieure (43) et une extremite inferieure 
(44), I'extremite superieure (43) etant pourvue d'un element de 
glissement (46) facilitant la traction de I'element de traction (30) agissant 
sur I'element de soutenement allonge (20), afin d'exercer par ladite 

5 traction un mouvement de translation d'une extremite (22) ou (24) de 
I'element de soutenement allonge pour realiser le soutien et ensuite le 
maintien dudit organe. 

Selon le mode de realisation actuellement prefere, tel que 
represente, le premier element de soutenement allonge (20) presente la 

10 forme d'une bandelette (21), dont au moins la partie entre ses extremites 
est realisee sous forme d'un tissu ou treillis forme a partir d'un ou 
plusieurs fils realise en un materiau souple, deformable, mais 
sensiblement non extensible. La realisation de telles bandelettes est bien 
connue de ITiomme de I'art et est decrite dans les documents 

15 precedemment cites de I'art anterieur, I'homme du metier pourra en 
particulier se reporte au document WO 98/35632, qui decrit diverses 
variantes de realisation, avec des zones de renforcement, qui peuvent etre 
obtenues par repliage des extremites comme montre par exemple a la 
figure 6 (figures 6A a 60), ou encore aux figures 7 a 9 de celui-ci. 

20 Les dimensions de la bandelette sont aussi decrites en detail dans 

I'art anterieur, notamment dans le document WO 98/35632, de la page 7, 
ligne 22 a la page 15, ligne 33. 

Dans le cadre de la presente invention, il est prefere que le 
materiau utilise pour la fabrication du ou des fils servant a former le tissu 

25 de la bandelette soit un polymere organique compatible avec une 
implantation a llnterieur des tissus d'un mammifere, ce materiau 
organique etant avantageusement choisi parmi le polyethylene, le 
polypropylene, le nylon, de preference le polypropylene. 

Dans le cadre de Hnvention, on peut avantageusement prevoir des 

30 extremites (22), (24) comportant au moins une zone de renforcement telle 
que (23), (25) formee par un tissage different des fils, soit 
avantageusement par un, ou de preference au moins deux, phages sur 
elle-meme de la bandelette, de maniere a fournir une double ou mime 
une triple epaisseur. Ensuite, on peut prevoir la formation de moyens de 
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solidarisation, au moins provisoire avec I'element de traction (30), tel 
qu'un orifice respectivement (26) et (27) pour chaque extremite (22), 
(24). 

Dans le cadre de I'invention, selon un mode de realisation 

5 avantageux, independamment brevetable, I'element de traction (30) se 
presente sous la forme d'un fil de traction, de preference comportant a 
une extremite (31) un element de coulissement (32), tel qu'un anneau ou 
une boucle, qui peut etre forme(e) par un noeud sur lui-meme du fil 
approprie, dans laquelle peut etre inseree I'autre extremite (33) ou partie 

10 libre du fil, de maniere a former un dispositif en boucle type lasso, comme 
cela est bien comprehensible a un homme de Tart, en permettant ainsi 
une fraction aisee sur I'element de soutenement allonge (20), comme cela 
explique plus loin. Dans ce cas, I'element de soutenement presente, 
comme cela etait decrit, au moins un orifice (26) ou (27) dans lequel peut 

15 passer le fil traction (30), de sorte que l'extremite correspondante, ici 
(22), figure 1, du dispositif de soutenement (20) est ainsi prisonniere du 
dispositif type lasso. Ainsi, par une traction realisee sur I'autre extremite, 
ou partie libre (33), dans le sens de la fleche A indiquee, on peut realiser 
la translation par une traction de I'extremite (22) de I'element de 

20 soutenement (20), par exemple ici une bandelette. 

Le systeme d'ancrage (40), qui est lui est aussi independamment 
brevetable, sera maintenant decrit plus en detail. Celui-ci comprend un 
dispositif formant cage (42), qui comprend selon un mode de realisation 
prefere represente, a son extremite superieure (43), un element de 

25 glissement (46) pouvant etre forme par exemple par un element tubulaire 
creux (47), dont une extremite (47a) est congue pour etre a la fois 
solidarisable a, ou monobloc avec ( comme represente), ladite partie 
superieure (43) de la cage (42) et former ledit element de glissement 
(46), en particulier en presentant une surface formant poulie de 

30 deplacement ou de glissement autour de laquelle est destine a passer le 
fil de traction (30) precite, comme represente a la figure 1. L'extremite 
(47a) est ici monobloc avec I'extremite superieure (43) qui comporte aussi 
une gorge (62) formant surface de glissement de I'element de glissement 
(46). L'extremite (47a) comprend un orifice traversant (60) coaxial avec 
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I'element tubulaire creux (47), I'ensemble constituant ici un element 
monobloc avec I'extremite superieure (43) de la cage (42). 

Ainsi, I'orifice (60) de I'extremite superieure (43) du dispositif 
formant cage (42) est particulierement destine au passage de I'aiguille 

5 (113) du dispositif introducteur formant trocart decrit plus loin en 
reference a la figure 2. L'homme de I'art comprend aussi que I'orifice est 
coaxial avec I'axe de I'orifice traversant defini par I'element tubulaire creux 
(47), pour permettre de servir de guide de passage de I'aiguille (113) du 
dispositif introducteur formant trocart, comme cela sera aussi decrit en 

10 reference a la figure 2. 

Selon un mode de realisation avantageux de Invention, la partie 
superieure (43) et la partie inferieure (44) de la cage (42) sont reliees 
entre elles par plusieurs bras de liaison lateraux (48), par exemple au 
nombre de quatre, a la figure 2, deux des bras (48) sont representes en 

15 traits mixtes, realises en un materiau non extensible, biologiquement 
compatible, comme le reste de la cage et I'ensemble des elements de la 
presente invention. Ce materiau est de preference un materiau organique 
biocompatible, avantageusement choisi parmi le polyethylene, le 
polypropylene, le nylon, et de preference le polypropylene. 

20 Avantageusement, la longueur des bras de liaison lateraux (48) est 

telle que ceux-ci peuvent se plier facilement lorsqull est exerce un effort 
de traction a I'aide de I'element de traction (30), phage qui est commence 
dans la representation schematique de la figure 1. Ce pliage se fait 
generalement au voisinage du milieu (48a) de la longueur des bras (48), 

25 comme cela est bien comprehensible a un homme de I'art. Ceci permettra, 
comme represente aux figures 3 et 4, d'obtenir une deformation du 
dispositif d'ancrage de type parapluie, selon laquelle les parties inferieures 
des bras en dessous du point de pliage (48a) forment une grande surface 
d'appui du dispositif d'ancrage sur les tissus de support du dispositif 

30 d'ancrage, en diminuant ou meme empechant des effets de dechirement 
de ces tissus, comme cela sera aussi explique plus loin. 

Selon le mode de realisation prefere represente, la partie inferieure 
(44) du dispositif d'ancrage (40) presente une forme annulaire (49) 
definissant un orifice central (50) au travers duquel peuvent passer les 
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deux parties du fil en lasso. La forme annulaire n'est evidemment pas 
limitative et diverses formes sont possibles. II est avantageux que la partie 
inferieure soit relativement solide pour former une embase solide a partir 
de laquelle le pliage des bras de liaison lateraux (48) en est facilite. 

5 En reference a la figure 2, on a represents le dispositif introducteur 

(100) qui comprend d'une part un trocart de penetration (110) se 
composant d'une aiguille proprement dite (112) comportant une partie 
effilee distale (113) et une partie proximale (114) evasee formant poignee 
de poussee. Ce dispositif introducteur (100) comprend aussi une gaine 

10 exterieure (120), classique dans les systemes de trocart introducteur, de 
diametre suffisamment plus grand que le diametre de I'aiguille (112), afin 
de reserver une chambre (122) formant logement pour le dispositif 
d'ancrage (40), a I'etat repiie, pre-equipe de I'element de traction (30), 
avec sa premiere extremite (31) comportant I'element de coulissement 

15 (32), tel qu'anneau ou boucle, et la deuxieme extremite libre (33), les 
deux extremites sortant a I'exterieur de la gaine etant d'une longueur 
suffisante pour etre accessible par le chirurgien apres introduction du 
dispositif introducteur jusqu'au lieu de liberation determine par le 
praticien, generalement au-dessus d'un support, tel que par exemple la 

20 paroi pelvienne transversale (150) representee a la figure 4. La partie 
arriere de la gaine peut avantageusement comporter un element de 
compression (121), tel qu'une vis destinee a fixer la gaine a I'aiguille (112) 
pendant sa progression et a former un moyen anti-retrait du dispositif 
d'ancrage (40). Ce dispositif introducteur utilisant un trocart de 

25 penetration et une gaine est classique pour un chirurgien. L'aiguille (112) 
etant avantageusement creuse et courbe et comporte a quelques 
centimetres de son extremite distale un renflement ou butee (113a) 
destine(e) a empecher le recul du dispositif d'ancrage (40) positionne ou 
de I'aiguille (112) a llnterieur de la gaine (120). Cette aiguille courte (112) 

30 comporte a son extremite proximale le renflement ou la poignee (114), qui 
est avantageusement destinee a recevoir par exemple une seringue pour 
llnjection du produit anesthesiant, le renflement permettant une bonne 
prehension de I'aiguille par I'operateur pour lui permettre de la positionner 
avec precision, comme cela est bien connu aux chirurgiens. 
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En reference aux figures 3 et 4, on a represents la fin de la 
premiere Stape de la mise en place du dispositif d'ancrage (40), alors que 
celui-ci a StS dSployS par retrait tout d'abord de la gaine puis de I'aiguille 
(112). En outre, on a represents schSmatiquement, I'extrSmite (22) du 

5 dispositif de soutenement (20) avec I'SISment de traction (30) dont une 
premiere extrSmitS du fil (31) a ete insSrSe au travers de I'orifice (26), 
tandis que I'autre extremite (33) du fil a ete inseree dans I'element de 
coulissement (32), tel qu'un anneau ou une boucle, de maniere a former 
un dispositif en boucle de type lasso, comme bien visible a la figure 3, et 

10 comme dSja montrS a la figure 1. En exergant une traction simultanee sur 
les deux extremitSs de I'element de traction (30), on produit une 
ouverture dite en parapluie et un positionnement du systeme d'ancrage 
(40), avec un pliage sensiblement au niveau du milieu (48a) des bras de 
liaison (48) de sorte que la partie infSrieure (48b) des bras (58) constitue 

15 en combinaison une grande surface de soutien et done d'ancrage du 
systeme d'ancrage (40), sans sensiblement exercer un effet de 
cisaillement ou de dSchirement des tissus qui le supportent. L'homme de 
I'art comprend que pour rSaliser le support d'un organe a soutenir, tel que 
I'organe (200) represents a la figure 5, ici selon I'application actuellement 

20 prSfSrSe, I'uretre (202), qui aboutit a la vessie (204), le praticien doit 
insSrer avec le dispositif introducteur (100) deux systemes de fixation 
respectivement references (40a) et (40b) de part et d'autre de I'organe a 
soutenir (200), tel quid I'uretre (202). 

II doit aussi emprisonner chaque extremite respectivement (22) ou 

25 (24) de I'element de soutenement (20), telle qu'une bandelette (21), dans 
le systeme de lasso, comme represents a la figure 5, et ensuite exercer un 
effort de traction, tout d'abord sur les deux extrSmitSs de I'SISment de 
traction respectivement (33a) et (33b) pour chaque systeme d'ancrage 
(40a), (40b), de maniere a deployer et plier les systemes de fixation 

30 (40a), (40b), ici en forme dite de parapluie, pour qu'il vienne reposer 
solidement sur les tissus support, ici la paroi pelvienne transversale (150), 
(voir figure 4), a I'opposS de part et d'autre de I'organe a soutenir (200), 
pour exercer correctement I'effort de soutien recherchS et comme cela est 
bien comprShensible a un homme de I'art, notamment a partir de la 



WO 2004/019813 




; CT/FR2003/002589 



connaissance de I'etat de la technique anterieure, tel que represents par 
les documents cites dans I'etat de la technique anterieure en debut de la 
presente description. 

A la fin de la traction, le chirurgien realise la traction de chaque 

5 extremite (22), (24) de I'element de soutenement (20), tel qu'une 
bandelette, et lorsque la traction de soutien est suffisante, le praticien 
noue les deux extremites libres respectivement (33a), (33b) de I'element 
de traction (30a), (30b), en formant par exemple un noeud solide (210), 
qui est de preference positionne en dehors de la zone de soutien de 

10 I'organe (200), tel que I'uretre (202), comme represents a la figure 5. 

Grace a I'invention, il est possible de realiser une chirurgie 
ambulatoire avec une simple anesthesie locale. 

Dans le cadre de 1'application au traitement de Incontinence d'un 
mammifere femelle, en particulier une femme, il suffit de preparer la 

15 patiehte par une simple douche et toilette vaginale habituelles. II n'est pas 
necessaire de realiser une premedication ou perfusion. Une simple 
antibioprophylaxie per os peut etre realisee. 

En position gynecologique, les cuisses flechies entre 40 et 60°, le 
chirurgien met en oeuvre le procede de chirurgie precedemment decrit et 

20 egalement revendique. Cette procedure de chirurgie comprend une 
anesthesie locale avec environ 20 cm 3 de xilocame a 0,5 % sur la 
muqueuse vaginale a 1 cm du meat, puis lateralement, et enfin au-dela de 
la paroi pelvienne pour realiser une hydrodissection. Le chirurgien 
pratiquera ensuite une incision de 1 cm a 1cm du meat 

25 II realise ensuite une dissection para-uretrale au ciseau sur 3 cm 

jusqu'a la paroi pelvienne a droite et a gauche de Turetre. 

II procede ensuite a la mise en place du dispositif introducteur 
d'une main sous controle digitale intravaginale de Tautre main. Par 
llncision, en progressant lateralement dans le decollement, il exerce une 

30 petite pression pour franchir la paroi pelvienne (150), puis il realise une 
avancee de 2 cm sans forcer. 

II realise ensuite le retrait de la gaine (120), puis ensuite du trocart 

(110). 
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La traction simultanee sur les deux extremites (31) et (33) de 
chaque element de traction (30) realise I'ouverture en parapluie du 
dispositif d'ancrage (40), puis apres le passage de I'extremite (31) dans 
I'orifice (26) du premier dispositif de soutenement (20) et formation de la 

5 boucle en lasso, comme represents a la figure 3, la traction de I'extremite 
(33) ou (33a) ou (33b), voir figures 3 et 4, permet de realiser la traction 
et la mise en place appropriee de I'element de soutenement allonge (20). 
II est a noter que pour certaines chirurgies visant des organes d'une 
certaine dimension, pour le traitement de certaines pathologies, il peut 

10 etre necessaire d'utiliser plusieurs elements de soutenement allonge (20), 
ou un element de soutenement allonge de plus grande largeur, au choix 
du chirurgien. 

Dans le cadre de Hnvention, tout organe d'un mammifere, pour 
lequel le soutenement peut etre realise, peut etre traite par le dispositif 
15 chirurgical selon Invention, invention est particulierement adaptee au 
soutenement des organes pelviens, de I'uretre, de la vessie, du vagin, du 
col de I'uterus, de I'uterus et du rectum. 

On comprend ainsi que Invention comprend tous les moyens 
constituant des equivalents techniques decrits ainsi que leurs diverses 
20 combinaisons. 
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REVENDICATTONS 

1. Dispositif chirurgical formant prothese chirurgicale (10), destine au 
soutenement d'un organe biologique a soutenir d'un mammifere, 
5 notamment a traiter Incontinence urinaire, caracterise en ce qull 
comprend : 

a) au moins un premier element de soutenement (20), de forme 
allongee definissant une premiere (22) et une deuxieme (24) extremites 
pour exercer une action de soutenement d'un organe biologique (200) 

10 d'un mammifere a soutenir; ledit premier element de forme allongee 
etant realise au moins en partie en un materiau sensiblement non 
extensible, souple, deformable ; 

b) au moins un premier element de traction (30), avantageusement 
filiforme, pouvant etre rendu solidaire au moins provisoirement avec au 

15 moins une extremite (22) ou (24) dudit premier element de soutenement 
(20) allonge, realise en un materiau sensiblement non extensible et 
permettant la traction et le maintien du premier element de soutenement 
(20) allonge dans une position adaptee pour realiser ledit soutien ; 

c) au moins un premier systeme de fixation ou d'ancrage (40), 
20 destine a cooperer avec au moins ledit premier element de traction (30), 

non extensible, de maniere a permettre la fixation et le maintien en place 
en position appropriee dudit premier element de soutenement allonge 
(20) ; 

ledit premier systeme d'ancrage (40) comprenant un dispositif formant 
25 cage (42) comportant une extremite superieure (43) et une extremite 
inferieure (44), I'extremite superieure (43) etant pourvue d'un element de 
glissement (46) facilitant la traction de I'element de traction (30) agissant 
sur I'element de soutenement allonge (20), afin d'exercer par ladite 
traction un mouvement de translation d'une extremite de I'element de 
30 soutenement allonge (20) pour realiser le soutenement et/ou le maintien 
dudit organe (200). 
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2. Dispositif selon la revendication 1, caracterise en ce que I'extremite 
inferieure (44) du systeme d'ancrage (40) est conformee pour prendre 
appui ou se fixer sur un support (150) relativement resistant au 
dechirement du mammifere, tel que os ou tissus appropries. 

5 3. Dispositif selon la revendication 1 ou 2, caracterise en ce que la 
partie superieure (43) et la partie inferieure (44) de I'element formant 
cage (42) du systeme d'ancrage (40) sont reliees entre elles par plusieurs 
bras de liaisons lateraux (48) realises en un materiau sensiblement non 
extensible, mais souple, deformable. 

10 4. Dispositif selon la revendication 3, caracterise en ce que lesdits bras 
de liaisons lateraux (48) sont d'une longueur suffisante pour former 
sensiblement en leur milieu (48a) un point de pliage desdits bras lateraux 
(48), de maniere que la partie superieure sera repliee en direction de la 
partie inferieure, la partie des bras (48b) solidaire de la partie inferieure 

15 venant alors prendre appui egalement sur le support precite (150) 
relativement resistant au dechirement des mammiferes, tel que os ou 
tissus appropries ; le systeme d'ancrage prenant ainsi appui sur le support 
relativement resistant au dechirement des mammiferes sur une grande 
surface, ce qui limite ou empeche son dechirement. 

20 5. Dispositif selon I'une des revendications 1 a 4, caracterise en ce que 
I'element de glissement (46) du systeme d'ancrage (40) en forme de cage 
est concu pour agir comme une poulie, autour de laquelle vient coulisser 
I'element de traction (30) afin d'exercer I'effet de traction sur I'element de 
soutenement allonge (20). 

25 6. Dispositif selon I'une des revendications precedentes, caracterise en 
ce que I'element de traction (30) se presente sous la forme d'un fil de 
traction, de preference comportant a une extremite (31), un element de 
coulissement (32), tel qu'un anneau ou une boucle, dans laquelle peut 
etre inseree I'autre extremite ou partie libre (33) du fil, de maniere a 

30 permettre la formation du dispositif en boucle type lasso permettant une 
traction aisee sur I'element de soutenement allonge (20) ; de preference, 
I'element de soutenement allonge (20) presente au moins un orifice (26, 
27) dans laquelle peut passer ledit fil de traction (30) pour etre ainsi 
prisonnier du dispositif type lasso, qui, par une traction realisee sur I'autre 
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extremite ou la partie libre (33) du fil realise la translation par traction de 
ladite extremite (22) ou (24) de I'element de soutenement allonge (20), 
par exemple une bandelette. 

7. Dispositif selon I'une des revendications precedentes, caracterise en 
5 ce qiTil est prevu un systeme d'ancrage unique pour tracter 

simultanement chaque extremite (22, 24) de I'element de soutenement 
allonge (20), par exemple une bandelette. 

8. Dispositif selon I'une des revendications precedentes, caracterise en 
ce qu' un premier systeme d'ancrage (40a) solidaire d'une premiere 

10 extremite (22) de I'element de soutenement allonge (20), par exemple 
une bandelette, est prevu pour permettre une fixation a une position 
predeterminee fixe, tandis que I'autre extremite (24) de I'element de 
soutenement allonge (20), par exemple une bandelette, est rendue 
solidaire d'un second systeme d'ancrage (40b) permettant d'exercer un 

15 deplacement de la deuxieme extremite (24), de I'element de soutenement 
allonge (20) pour exercer I'effet de traction recherchee sur I'organe (200) 
du mammifere en ayant besoin. 

9 Dispositif selon I'une des revendications precedentes, caracterise en 
ce que le dispositif formant cage (42) comprend a son extremite 

20 superieure (43) un element tubulaire creux (47), dont une extremite (47a) 
est concue pour etre a la fois solidarisable a, ou monobloc avec, la partie 
superieure (43) de la cage (42) et former I'element de glissement (46), en 
particulier en presentant une surface formant poulie autour de laquelle le 
fil de traction (30) est destine a glisser ; avantageusement, ladite 

25 extremite (47a) comprend un orifice traversant (60) coaxial avec I'element 
tubulaire creux (47) . 

10. Dispositif selon I'une des revendications precedentes, 
caracterise en ce que la partie inferieure (44) d'au moins le premier 
systeme d'ancrage (44a), ou de chaque systeme d'ancrage (40a, 40b) 

30 comprend une partie annulaire (49) definissant un orifice central (50) de 
passage du premier element de traction (30), avantageusement filiforme 
precite, de chaque element de traction et pouvant aussi servir 
avantageusement au passage de I'aiguille (113) d'un trocart (110). 
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11. Dispositif selon I'une quelconque des revendications precedentes, 
caracterise en ce que le premier element allonge presente la forme d'une 
bandelette, dont au moins la partie entre ces extremites est realisee sous 
forme d'un tissu ou treillis forme a partir deux ou plusieurs fils realises en 

5 materiau souple, mais sensiblement non extensible. 

12. Dispositif selon I'une quelconque des revendications precedentes, 
caracterise en ce que le materiau utilise pour la fabrication des fils servant 
a former le tissu de la bandelette est un polymere organique compatible 
avec une implantation a Hnterieur des tissus d'un mammifere, ce materiau 

10 organique etant avantageusement choisi parmi le polyethylene ou le 
polypropylene, de preference le polypropylene. 

13. Dispositif selon I'une quelconque des revendications precedentes, 
caracterise en ce que le deuxieme element de traction non extensible 
comprend ou est constitue d'un fil de traction non extensible, en 

15 particulier d'un fil realise en un materiau non extensible, par exemple un 
polymere organique compatible avec une implantation permanente dans 
les tissus d'un mammifere, en particulier en polypropylene, ou en nylon. 

14. Element de traction (30) du dispositif chirurgical formant prothese 
chirurgicale (10) selon I'une quelconque des revendications 1 a 13, 

20 caracterise en ce que ledit element de traction (30) est realise en un 
materiau sensiblement non extensible, avantageusement filiforme, 
pouvant §tre rendu solidaire au moins provisoirement avec au moins une 
extremite (22) ou (24) du premier element de soutenement (20) allonge, 
et permet la traction et le maintien du premier element de soutenement 

25 (20) allonge dans une position adaptee pour realiser ledit soutien, tel que 
defini a I'une quelconque des revendications 1 a 13. 

15. Systeme de fixation ou d'ancrage (40) du dispositif chirurgical 
formant prothese chirurgicale (10) selon I'une quelconque des 
revendications 1 a 13, caracterise en ce que ledit premier systeme 

30 d'ancrage (40) comprend un dispositif formant cage (42) comportant une 
extremite superieure (43) et une extremite inferieure (44), I'extremite 
superieure (43) etant pourvue d'un element de glissement (46) facilitant la 
traction de I'element de traction (30) agissant sur I'element de 
soutenement allonge (20), afin d'exercer par ladite traction un mouvement 
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de translation d'un extremite de I'element de soutenement allonge (20) 
pour realiser le soutenement et/ou le maintien dudit organe (200), tel que 
defini a I'une quelconque des revendications 1 a 13. 
16. Kit de fixation et d'ancrage, caracterise en ce qull comprend au 

5 moins un dispositif chirurgical formant prothese chirurgicale (10), tel que 
defini a I'une quelconque des revendications 1 a 13, ainsi qu'un dispositif 
introducteur (110), avantageusement sous forme d'un trocart de 
penetration (114), avec une gaine de protection (120) du systeme de 
fixation ou d'ancrage, qui est monte de maniere compacte ou reliee entre 

10 le trocart de penetration (110) et la gaine (120), et est solidaire de ladite 
gaine (120), au moins dans le sens de la penetration (120), comportant 
un element de blocage (121) anti-retrait du systeme de fixation en place 
entre le trocart (112, 114) et la gaine (120). 
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